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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ "ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
.  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ох 41 № РЗН 2021/13644от 31 марта 2022 года
. На медицинское изделие
Аппарат искусственной вентилткии лёгких «Беллависта 950е» («bellavista 950е») 
по ТУ-Й.50.21-004-728017Д1-2019, в вариантах исполнения G6/B,,^/Neo, G /̂U^

л ; ." . .

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностьЩ'"БРМ" (ООО *’БРМ"), Россия, 
107031, Москва, Петровский пер., д. 1/30, стр. I

.'Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "БРМ" (ООО "БРМ"), Россия,

' ; 107031, Москва, Петровский пер., д. 1/30, стр. 1

К

Место производства медицинского изделия
ООО "БРМ", Россия, 127550, Москва, ул. Тимирязевская, д. 1, стр. 2

Номер регистрационного досье № РД-44199/52285 от 16.09.2021

Класс цотенциальногр риска применения медицинского изделия 26 i.

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.122

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 13 листах

. приказом Росздравнадзора от 31 марта 2022 года Но 2460 
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ФШРАЛЬНАЯ.СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ-ЗДРАВООХРАНЕНИЯ' 
:;V;̂  • (РОСЗДРАВНЛДЗОР) ' ,

ПРИл Щ{ш Ш е

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
отСЗД марта 2022 года № Р З Н  2021/13644

Лист 1

На медицинское'йздеяие V  ; ■
Аппарат искусственной вентиляции лёгких «Беллависта 950е» («bellavista 950е») 
по ТУ 32.50.21-Ьб4^728017П-2019, в вариантах исполнения
G6/B/iG6/Neo, G6/U, G6/CS, G L
1. Айпарат искусственной вентиляции .лёгких «Беллависта 950е» («bellavista 950е>>> ; 
по т у  32.50.21 -В04-72801711 -2019, в варианте исполнения G6/B, в состше: ; V, Г
1. Предустановленные программные опции, 1 шт.:  ̂ Л ! Л. д  :

- AVM;
*^Йше1еоп‘0 £ ё 5 гс ;7 ^ -г - ':- г - -
-Diagnostics Package Oapnography;.
- Diagnostics package Pulse Oximetry;  ̂ :
-DualVenl; .

;:̂ -EIebulizer;
■-:Targetyent‘''"-'-''/- У  '
2 .10црч д ^  датчика O2 301.909.000 - 1 Ш Т.
1  Фиксатор сетевого кабеля 301.588.000 - 1 HIT.
4. Вхо^ой'фильтр-влагосборник О2 (DISS) 301.560.000 - 1 Ш Т.
5. Фильтр бактериальный 301.168.000 - 1 шт.
6. Сетевой кабель 301.323.000 - 1 шт.
7. Адаптер для подключения О2 (DISS) 301.259.000 - 1 шт.'
8. Комплект для годового обслуживания 301.972.001 (при необходимости), не
более 5 .^ ., в составе: , . .
- фильтр вентилятора охлаждения (12 шт.); : "
- фильтр воздуходувки (12 шт.);
-диффузор (2 шт.).
9. Шланг кислородный, 3 м (DIN - D1SS) 301.259.300 -1 шт.
10. Руководство по эксплуатации 72801711.302.384.002 РЭ -1 шт.
И  . Паспорт72801711.32.50.21.122.005 ПС - 1 шт. . v-:
12. Гарантийный талон -1 шт. У
13. Тележка на колесах (при необходимости), в составе: ^
Т3.4.Тележканаколесах301.105.000неболее 1 шт.
13.2. Крепление увлажнителя, одинарное 304.071.000 (опция) - hcJ ô ^ I  шт.
13.3. Крепление увлажнителя, двойное 304.072.000 (оцция) -
13.4. Рельс для навесного оборудования 304.073.000 (опция)
13.5. Держатель двойной для кислородных баллонов 301.5i 

-более 1 шт.

шт.
|5 . Датчик пульсоксиметрии для взрослых и детей 301.113Ш0.(йрнШ^сюхЬ^^ " не

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. ПавНюков
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брдее Д'штЬ г - \  ,-
16. Набор датздка каднометрии в основном потоке 301.114.000 (при необходимости), не 
более 2 щТ,, в  составе:
- датчик капнрметрии в основном потоке (1 шт.);
- адаптер-воздуховод одноразовый для взрослых (1 шт.). . . ^
1 t.^Aдaцtep-вpздyxoвoд одноразовый для взрослых (25 шт./уп.) 300.160.000 (при 
необхойймофта)  ̂не более 1 о ^
18 ; Набор датчика каднометрии в боковом потоке 302.323.000 (при необходимости), не 

^^леё 1 плавсоставе; ; - —
: - датчик карноме^тш. в потоке (1 шт.); _ „  j  ^
-г кабелБ>ндаптер (1 щт.); . : - ^
- линия'отбора пробы одноразовая (1 шт.);
- крепление на рельс ( I шт.); 
лададтердая крепления (1 шт.).
19. Линия отбора’пробы одноразовая (20 шт./уп.) 302.389.020 (при необходимости) - не 
'более!о'уп.' ’ ,, ■ -' v
2р,;Датчик потока одноразовый для детей и взрослых iFlow 200 S (10 пгг./уп.) 301.328.010 , 
(при необходимости) - не более 10 уп. i /
2 l.i Интегрированный клапан выдоха 302.529.000 (при необходимости) не более 1- ш т.' 

}22..Клтая выдоха одноразовый 302.231.000 (при необходимости) - не более ТОО шт. 
:'23;.Силиконовая трубка 250 мм (5 шт./уп.) 301.519.000 (прй необходимости) - не 
бЬлее;Туп.';;
: i4.1CoHHeKTOp для источника постоянного тока 301.110.000 (при необходимости) г не 
■:бряее'3шт., ■
-25. Коннектор для пульта вызова медсестры 301.115.000 (при необходимости) - не 
более 1 шт. ; \
26. /Ад£Штер Интерфейса передо данных (D-Sub) 302.079.000 (при необходимости) - нё;
'болёёЛ-Тцт^’;'/"'з  ̂ ч-'-л-
27. Ш лад кйслородньш, 5 м (DISS - без коннектора) 301.259.999 (при необходи^Ьсти) -' >
неболее;Ьщт,/ л /  V :: .'■■С:''" '/MvV ••.''-j'
28. Аккумуляторная батарея 30().7^ (при необходимости)^ не более 2 шт. . /?
i9 . ДатадК)шслрр6да Long-Life 304.413.000 (при необходимости) - неболее 2 шт;:/ г '
30, Плавкий предохранитель, 6 , 3 ; 3 0 0 . 9 9 9 . 0 0 0  (при необходимости) - не - > v  ̂
более 2 пщ
31. Кассета вд^ана ввд 302.679.000 (при Heo6xoHHMq
- корпуС:^^ана с Мем  ̂ уплотнительным кольц
- фиксатор KJianaiia (1 шт.);;
- ВЛаГ0сборНИК:(1̂  ■ -

.32. Мембрадаинтё]^йрованноТб клапана вьшоха (5 
необ)мдш4ЬсШ):::^н^

оставе:хЗЭ, НЦРА-фйльдаН 302.303;OQO (при необходимости)

. Заместихель руководителя Федеральной службы 
по надзору. Ь Сфере здравоохранения

т., в составе:
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 марта 2022 года 2021/13644

Лист 3

; - корпус фильтра (1 шт.);
- картридж 11ЕРЛ-фильтра (1 пгг.); \
- фильтр воздуходувки (1 шт.). - ;
34. Набор сменных фильтров и картриджей для НЕРА-фильтра Н14 302.504.000 (при 
необходимости), не более Ю уп., в составе:
- картридж НЕРА-фильтра (4 шт.);
- фильтр воздуходувки (12 шт.).
35. Тестовое легкое EasyLung 300.756.000 (при необходимости) - не более1 шт>у̂ л -  -
36. Контур дыхательный коаксиальный одноразовый AMOFI.9 ШТОЗ-Т^при- - - -
необходимости) г не более 100ж г__ ...............................................
II. Аппарат искусственной вентиляции Лёгких «Бёллависта 950е» («bellavista 950е») 
по ТУ 32.50,2 Г-004-72801711-2019, в варианте исполнения G6/Neo, в составе: "
1. Предустановленные программные опции, 1 шт.:'
- Advanced Oxygen Therapy;
- Chameleon Classic; '

: - Diagnostics Package Capnography;
4f DiHghostics Package Lung Mechanics; ..................
- :Diagriostics Package Pulse Oximetry;
-DualVent; ,
•-.Expert Monitoring Package;

/-  Expert Ventilation Package;
-HFOT; \  ^

---Neonatal Advanced;
-Target Vent.
2. Ключ для датчика Ог 301.909.000 - 1 шт.

_ 3. Фиксатор сетевого кабеля 301.588.000 - 1 шт.
4. Входной фильтр-влагосборник О2 (DISS) 301.560.000 - 1 шт.

■ 5. Фильтр бшсгериальньхй 301.168.000 - 1,шт.
6. Сетевой кабель 301.323.000 - 1 шт.

:7. А д ^ е р  Для подключения О2 (DISS) 301.259.000 - 1 шт. : ' '•
8. Комплект для годового обслуживания 301.972.001 (при не6< 
в составе:
- фильтр вентилятора охлаждения (12 пгг.);
-'фильтр воздуходувки (12 шт.);

:,-: Дйфф)^Ор (2 шт.).
-^^.Щлайг кислородный, 3 м (DIN - DISS) 301259.300 - 1 шт.
1-6.. Руководство по эксплуатации 72801711.302.384.002 РЭ -1
11. Паспорт 72801711.32.50.21.122.005 ПС - 1 шт. - :
12. Гарантийный талон -1 шт..
13> Тележка на колесах (при необходимости), в составе: .

,̂ ЕЗг1. Тележка на колесах 301.105.000 - не более 1 шт.

), не более 5 уп..

Заместитель руководителя Федеральной службы
но Надзору в сфере здравоохранения
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ф едера льн а я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ (РОсадрАвнАдзор) - ' '

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 марта 2022 года № РЗН 2021/13644

Лист 4

13.2. Крепление увлажнителя, одинарное 304.071.000 (опция) - не более 1 шт.
13.3. Крепление увлажнителя, двойное 304.072.000 (опция) - не более 1 шт.
13.4. Рельс для навесного оборудования 304.073.000 (опция) - не более 1 шт.
13.5. Держатель двойной для кислородных баллонов 301.551.000 (опция) - не более 1 шт.
13.6. Корзина для принадлежностей 302.528.000 (опция) - не более 1 шт.
14. Штанга дыхательного контура 301.106.000 (при необходимости) - не более 1 ш г/ .
15. Датчик пульсоксиметрии для новорожденных 302.324.000 (при необходимости) - не
более^шт. ----- ______________
16. Фиксатор датчика пульсоксиметрии для новорожденных FlexiWraps 302.567.^)00 (при
необходамости) - не более 15 уп. -  -
17. Набор датчика капнометрии в основном потоке 301.114.000 (при необходимости) - не
болес2 щт., в составе: , ,
г датчик капнометрии в основном потоке (1 шт.); 

адаптер-воздуховод одноразовый для взрослых (1 шт.).
18. Адаптер-воздуховод одноразовый для младенцев (10 шт./уп.) 301.475.010 (при 
необходимости) - не более 20 уп.
19. Адаптер датчика потока для новорожденных 301.476.050 (при необходимости) - не 
более200 шт.
20. Н а^р  датчика капнометрии в боковом потоке 302.323.000 (при необходимости), не 
более 1щт., в составе:
- датчик капнометрии в боковом потоке (1 шт.);
- кабель - адаптер (1 шт.);
- линия отбора пробы одноразовая (1 шт.);
- крепление на рельс (1 шт.);
- адаптер для крепления (1 шт.).
21. Линия отбора пробы для новорожденных/младенцев одноразовая (25 щт./уп.)
302.390.000 (при необходимости) - не более 10 уп. -
22. Датчик потока одноразовый для новорожденных и детей (10 шт./>Т1,) 301.470,010 .{при . 
необходимости)- не более 10 уп.
23. Датчик потока одноразовый для новорожденных и младенцев iFlow 40 S ,( 10 шт./уп.)
301.470.010/iFldw 40 S (при необходимости) - не более 10 уп. ■ / v
24. Интегрированный клапан выдоха 302.529.000 (при необходимости) - не более 1 ЩТ._.
25. Клапан выдоха одноразовый 302.231.000 (при необходимости) -гне более 100 ШТ.
26. Силиконовая трубка250 мм (5 шт./уп.) 301.519.000 (при необш|®с^®]^^^е . V
более Ьуп. ■ '
27. Коннектор для источника постоянного тока 301.110.000 (приЙЬбходимостИЗ.^ не: 
более 3 шт.
28. Коннектор для пульта вызова медсестры 301.115.000 (при|
более 1шт. • . ............
29. Адаптер интерфейса передачи данных (D-Sub) 302.079.ООО^Щ ре^ХЙ Hie
более Л шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков 
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(РОСа^АВНЛДЗОР),

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 марта 2022 года № РЗН 2021/13644

Лист 5

ЗО. Щцает (DISS - без коннектора) 301.259.999 (при необходимости)-^
7; це--бЬдее,'1 шт. . . . - - ' л -•■/w----.';-'
- 31.; А1Жумуляторная батарея 300.784.000 (при необходимости)^^ не более 2 шт. ;

32. Д а т ^ к  кислорода Long-Life 304.413.000 (при необходимости^^йе более 2 шт.
33. Плавкий предохранитель, 6,3 А, 250 В 300.999.000 (при необхОдамости) - не
более 2 -1ПТ. ■ ч - ■
34. Кассета клапана выдоха 302.679.000 (при необходимости), не более 1 шт̂ ч в составе: 

л1?7К0Ш1ус)слапанас мембраной и уплотнительнь1м кольцом (1 шт;)  ̂ ч - . -.---.-I г _
фиксатор клапана (1 шт.);--....... - —-v-

ч.влагосборник(1 шт.)............. ........ .......... .
■;35. Мембрана интегрированного клапана выдоха (5 шт./уп.) 302.526.б00 (при 
необходамостй) - не более I уп. ■ •'ч.--. -
3ё. Н£РЛ-фильтр Н14 302.303.000 (при необходи1\1ости), не более 2 шт.. в составе: 

корпус-фильтра (1 шт.);
. - картридж НЕРА-фильтра(1 шт.);

- фильтр воздуходувки (I шт.).
37- Набор сменных фильтров и картриджей для НЕРА-фильтра Н14 302.504.000 (при 
необходимости), не более 10 уп., в составе:
- картридже НЕРД-фильтра (4 шт.);
- фильтр воздуходувки (12 шт.).

; 38. Тестовое легкое неонатальное 500.040.000 (при необходимости) - не более I щт.
' 39. Тестовое легкое неонатальное силиконовое 500.040.000/S (при необходимостиУ- не 

болееТ шт. ч -
III. Аппарат искусственной вентиляции лёгких «Беллависта 950е» («bellavista 950е»)

: по ТУ 32.50,21-004-72801711-2019, в варианте исполнения G6/U, в составе; ,
. ■1. Предустановленные.программные опции, 1 шт.:
. 4 -'Advanced Oxygen Therapy; . ^

' :-v
- Chameleon Classic; , - - ■ - -

' - Diagnpstics:Package Capnography; . L
- Diagno^ics Package Lung Mechanics; <
- Diagnostics'Package Pulse Oximetry; ■ . • ч
- ‘0 иаГУеп1;---;;.ч';
-Expert Momforing Package;

4 4'-:Bxpert'VehtiiationP ■■V;--':
r'Bxt^nded Pressure Range; ^ \

-;Ma$kFit;
-.Nebulizer;
-• Neonatal lAdvanced; . 
-TargetYent -

м ,

NS

no надзору в сфере здравоохранения к Павлюков
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T lW J  i

федеральная служба по  надзору б СФЕРЕ ЗДРАЕоЬхРАЙЕНИЯ 
C v ' , (РРСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 марта 2022 года № P3H202I/13644

Лист 6

2. Ключ для датчика Ог 301.909.000 - 1 шт.
3. Фиксатор сетевого кабеля 301.588.000 - I шт.
4. Входной фильтр-влагосборник О2 (DISS) 301.560.000 - 1 шт.
5. Фильтр бактериальный 301.168.000 - 1 шт.
6. Сетевой кабель 301.323.000 - 1 шт.
7. Адаптер для подключения О2 (DISS) 301.259.000 - 1 шт.
8. Комплект для годового обслуживания 301.972.001 (при необходимости), «ё более 5 уп.,

_АСОстаде:__. ... __ ____ ______ • • ■' ■ ■ • - ....... •' _ ___
- фильтр вентилятора охлаждения (12 шт.);-
- фильтр воздуходувки (12 лгг.);
- диффузор (2 шт.).
9. Шланг кислбродный, 3 м (DIN - DISS) 301.259.300 - 1 шт.
10. Руководство по эксплуатации 72801711.302.384.002 РЭ -1 шт.
11. Паспорт 72801711.32.50.21.122,005 ПС - 1 шт.
12. Гарантийный талон -1 шт.

,13. Тележка на колесах (при необходимости), в составе;
13.lv Тележка на колесах 301Л05.000 не более 1 шт.
13.2. Крепление увлажнителя, одинарное 304.071.000 (опция) - не более 1 шт.
13.3. Крепление увлажнителя, двойное 304.072.000 (опция) - не более 1 шт.
13.4; Рельс дал навесного оборудования 304.073.000 (опция)-не более 1
13.5. Держатель двойной для кислородных баллонов 301.551.000 (опция) - не более 1 шт. 
Л3.6. Корзина для принадлежностей 302.528.000 (опция) - не более 1 шт.
; 14. Штдага дыхательного контура 301.106.000 (при необходимости)  ̂не более 1 шт.
; I5v Датчик пульсоксиметрии для взрослых и детей 301.113.000 (при необходимости) - не 
боДее З шт. *
16; Датчик пульсоксиметрии для новорожденных 302.324.000 (при необходимоста)- не 

■.-болееЗ.шт;.'.;;-'.' ■ '-с,-
17. фиксатор Датчика пульсоксиметрии для новорожденных FlexiWraps 302.567.000 (при 
необходимости)-не5олее 15 уп.
18 набор датчика капцометрии в основном потоке 301.114,000 (при необходимости) > не 
более 2 Шт., в составе;
- датчик капнометрии в основном потоке (1 шт.);
- адаптер-воздуховод одноразовый для взрослых (1 шт.).
19. АЙ^тер-воздуховОд одноразовый для взрослых (25 шт./уп.) ЗООД 60,000 (при 
необходимости) - не более 10 уп.
.29. Адацтер-воздуховод одноразовьш для младенцев (при,
необходимости) т не более 20 уп.
21. АДалтер датчика Потока для новорожденных 301.4, 
более 200 шт.
22. Набор датчика капнометрии в боковом потоке 302.̂  
бЬлее 1 шт., в составе:
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по Надзору в сфере здравоохранения

■?>>>- ft - / i-'ftv •-
ости)- не

Д.Ю* Павлюков Т
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ФЦДЕРАЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ Г Д  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
40НН0МУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 марта 2022 года РЗН 2021/13644

Лист 7

- датчик капнометрии в боковом потоке (1 шт.);
 ̂кабель - адаптер (1 шт.);

- линия отбора пробы одноразовая (1 шт.);
- крепление на рельс (1 шт.);
- адаптер для к^пления (1 шт.);
23. Линия отбора пробы одноразовая (20 шт./уп.) 302.389.020 (при необходимости) - не 
более 10 уп.

Линия отбр1йт1робьг для новорожденных/младенцев одноразовая (25 шт7уп-)-------
,302.390.000 (при необходимости) - не более 10 уп.
25. Датчик потока одноразовый для детей и взросльк iFlovv 200 S (10 шт./уп.) 301.328.010 
(при необходимости)  ̂не более 10 уп.
26. Датчик потока одноразовый для новорожденна и детей (10 шт./уп.) 301.470.010 (при 
необходимости)"-не более 10 уп.
27. Датчик потока одноразовый для новорожденных и младенцев iFIow 40 S (10 шт./уп.) 
301.470.010/ iFlow 40 S (при необходимости) - не более 10 уп.

,28. Интегрировадный клапан выдоха 302.529.000 (при необходимости) - не более 1 шт.
29. Клапан выдоха одноразовый 302.231.000 (при необходимости) - не более 100 шт.
30. Силиконовая трубка 250 мм (5 шт./уп.) 301.519.000 (при необходимости) - не 
более 1 уп.
31. Коннектор для источника постоянного тока 301.110.000 (при необходимости) - не 
более 3 шт.
32. Коннектор для пульта вызова медсестры 301.115.000 (при необходимости) - не 
более I шт.
33. Адаптер интерфейса передачи данных (D-Sub) 302.079.000 (при необходимости) - не
более 1 шт. . .
34. Шланг кислородный, 5 м (DISS - без коннектора) 301.259.999 (при необходимости) - 
не более 1 шт.
35. Аккумуляторная батарея 300.784.000 (при необходимости) - не более 2 шт.
36. Датчик кислорода Long-Life 304.413.000 (при необходимости) - неболее 2 шт.
37. Плавкий предохранитель, 6,3 А, 250 В 300.999.000 (при необходимости) - не 
более 2 шт.
38. Кассета клапана выдоха 302.679.000 (при необходимости) - не более 1 шт., в составе:
- корпус клапана с мембраной и уплотнительным кольцом ( I шт.);
- фиксатор igianaHa (1 шт.);
- влагосборник (1 шт.).
39. Мембрана интернированного клапана вьшоха (5 шт./уп^>3№.^2бЛ(Л1!:^^ 
необходимости) - не более 1 уп.

- фильтр воздуходувки (1 шт.).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

и^^таве:'**' ft

1. Павлюков

0097850
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ФЕДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 марта 2022 года № РЗН 2021/13644

Лист 8

41. Набор сменных фильтров и картриджей для НЕРА-фильтра Н14 302.504.000 (при
необходимости) - не более 10 уп., в составе: л ;

> /-картридж НЕРА-фильтра (4 шт.); .
- фильтр воздуходувки (12 шт.).
42. Тестовое легкое EasyLung 300.756.000 (при необходимости) ̂ .не более 1 _шт.
43. Тестовое легкое неонатальное 500.040,000 (при необходимости) - не более 1 шт.
44. Тестовое легкое неонатальное силиконовое 500.040.000/S (при необходимости) - не

:- бОЛееТШТ.' —= .■ ^ ; ^ 1..
• 45. Контур дыхательный коаксиальный одноразовый AMUE1910/()37 (при 
необходимости) - не более 100 шт.
IV, Аппарат искусственной вентиляции лёгких «Беллависта 950е» («bellayista 950е») 
по ТУ 32.50.21-004-72801711-2019, в варианте исполнения G6/CS, в составе:
1. предустановленные программные опции, 1 шт.:"
- Advanced Oxygen Therapy; ^
- Auxiliary Pressure;

, ;4AVM ;4V'-c ■
J  Gh^elecki Classic; : v ' У

y-bia^ostics p^^
Т1)^прШ с8'Package Lung Ш
- pi4gnpstics Package Pulse Oximetry;
--ЙиЫУЩ;Т'^
- Expert .Monitoring Package;
- Expert Ventilation Package; *
. - Extended Pressure Range;
-HFOT;
- MaskFit; j ,
- Nebulizer;
- Real Time.Trending; , l
-TargetVent; 'v- . ; - :
- «Инструмент р€1фугарования легких»; , . :
- «Обмен данными»^ . :
2. Ключ для датчика О2 301.909.000 - 1 шт. _ /
3. Фиксатор сетевого кабеля 301.588.000 - 1 шт,
4. Входной фильтр-влагосборник О2 (DISS) 301.560,000 -1
5. Фильтр бактерийный 301.168.000 - 1 щт.

: 6. Сетевой кабель 30L.323.000 - 1 шт.
У7- Адаптер для подключения О2 (DISS) 301.259.000 -1 шт:
8, Комплект Для годового обслуживания 301.972.001 (при 
в составе:

I'. АП,-.,,

' ^ 'V л' * -i - %
А

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

06R7851



- фильтр вентилятора охлаждения (12 шт.);
- фильтр воздуходувки (12 шт.);
- диффузор (2 шт.)-
9. Шланг кислородный, 3 м (DIN - DISS) 301.259.300 - 1 шт.
10. Руководство по эксплуатации 72801711.302.384.002 РЭ - 1 шт.
11. Паспорт 72801711.32.50.21.122.005 ПС-.1 шт.
12. Гарантийный талон ■ 1 шт.
13;Т^ежка на колесах (при необходимости}, в составе: .
13.1. Теле»жа на колесах 301Г1()ХОО(1_- не более Г шт ^
13.2. Крепление увлажнителя, одинарное 304.071.000 (опция) - не более 1 щт.
,13.4.гКрепление увлажнителя, двойное 304.072.000 (опция) - не более 1 шт.
43:.4;гРельс для навесного оборудования 304.073.000 (опция) - не более 1 шт. \
13’5,'Держатель двойной для кислородных баллонов 301.551.000 (оп1щя) - не более 1 шт. 
}3>б. Корзина для принадлежностей 302.528.000 (опция) - неболее ! шт.
1:4.' Штанга дцлхательного контура 301.106.000 (при необходимости}.- не более 1 шт. .
15: Датчик пульсоксиметрии для взрослых и детей 301.113.000 (при необходимости) - не

:^более;3‘Шт',\̂ .гч̂ '̂ >: .. -. ................ ... . . .
16. Набор датчика капнометрии в основном потоке 301.114.000 (при необходимости) - не 
более 2 niTv, в составе:
- датедк капнометрии в основном потоке (1 шт.);
- адаптертЬоздухрвбд одноразовый для взрослых (1 шт.).
,17; Ад^тер-воздуховод для взрослых (25 ш т./^.) 300.160.000 (при
необходимости).- не более 10 уп.
18. Набор дат^ка кшнометрии в боковом потоке 302.323.000 (при необходимости) - не

:бОЛее 1 щт., в составе: • -Ч '
- ддтчйк капнометрии в боковом потоке (1 шт.);
- кабель - адаптер (1 шт.); . ..
- линия отбора пробы одноразовая (1 шт.); V /
-дфепЛение наре шт.); " . v ..
t адалтер д|ы (1 шт.). .  ̂ :
19. ДиЬш Ътбрра пробы оддаоразовая (20 шт./уп.) 302.389.020 (при необходимое^ - не
66n e e t6;^;y;>v.;--'''-  ̂ - Г ' - : ' ^  '
ЗО./Дата для детей и взрослых iFlow 200 S (10 шт./уп.) 3()1;328.010
(при необходимости) *: не более 10 уП;
21; Йнтегрировад^ вьщоха 302.529.006 (при н е о & е^ 1йос}иТ^е более 1 шт.
2 2 ; выдоха одноразовый 302.231.000 (при необход^^тй)^ не ̂ ^ е  100 щт.
23. СнДйкбновая трубка 250 мм (5 щт./зш.}.301.519.000 ^
более 1 уп. '
24. Коннектор для источника постоянного тока 301.110аЯт02йЬй -Коннектор 
более 3 шт.
25. Коннектор для пульта вызова медсестры 301.115,000^
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ш :
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; . : V '  ̂ (РОСЗДРАВНАДЗОР) ' '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЁГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 марта 2022 года № РЗН 2021/13644

Лист-10

более 1 шт.
26. Адаптер интерфейса передачи данных (D-Sub) 302.079.000 (при необходимости) - не 
более 1 шт.
27. Шланг кислородный, 5 м (DISS - без коннектора) 301.259,999 (при необходимости) - 
не более 1 шт.
28. Аккумуляторная батарея 300.784.000 (при необходимости) - не более 2 шт.
29. Датчик кислорода Long-Life 304.413.000 (при необходимости) - не более 2 шт.
30. - Плавкий предохраштель, 6,3 250 В 300.999.000 (при необходимости) - не . : ̂
более 2 шт. • .
31. Кассета клапана выдоха 302.679.000 (при необходимости) - не более 1 шт., в составе:
- корпус клапана с мембраной и уплотнительным кольцом ( I шт.);
- фиксатор клапана (1 шт.);
-влагосборник(1 шт.).
32. Мембрана интегрированного клапана выдоха (5 шт./уп.) 302,526.000 (при ; '
необходимости) - не более 1 уп.
33. НЕРА-фильтр П14 302.303.000 (при необходимости), не более 2 шт., в составе: г
- корпус фильтра (1 шт.);
- картридж НЕРА-фильтра(1 ,шт.);
- фильтр воздуходувки (1 шт.).
34. Набор смёщ1ых фильтров и картриджей для НЕРА-фильтра Н14 302.504:000 (при 
необходимости), не более 10 уп., в составе:
- картридж НЕРА-фильтра (4 шт.); ,
- фильтр В03.2̂ Х0ДУВКИ (12 шт.).
35. Тестовое легкое EasyLung 300.756.000 (при необходимости) - не более 1 шт. V
36. Контур дыхательный коаксиальный одноразовый AMUF191 о /037.(при* ^
необходимости) - не более 100 шт. .
V. Аппарат искусственной вентиляции лёгких «Беллависта 950е» («bellayista 950е») > " 
поТУ 32.50,21-004-72801711-2019, в варианте исполнения G6^ ,  в составе:, :
1. Предустановленные программные опции, 1 шт.: — у
-; Advanced Oxygen Therapy;
- Auxiliary Pressure; - 
-AVM ;
- Chameleon Classic; ___
■■ Charrieleon:Gi*een;
-;Day/Night;

Diagnostics Pnckage Capnography;
- Diagnostics Package Lung Mechanics;
- Diagnostics.Package Pulse Oximetry; .
- pualVent; ^
- Esophageal Pressure; '
- Expert Monitoring Package;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ г 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 марта 2022 года № РЗН 2021/13644

Лист 11

- Expert Ventilation Package;
- Extended Pressure Range;
-HFOT; ■ ^

MaskFit;
-Nebulizer;
-Neonatal Advanced;
- КеШ Tinie.Trending;

—̂ tegetVent;:--"
 ̂«Инстрз^ент рекрутирования легких»;

А«Обмен данными».
2. Ключ для датчика Ог 301.909.000 - 1 шт.
3. Фиксатор сеггевого кабеля 301.588.000 - 1 шт.
4- Входной фйльтр-влагосборник О2 (DISS) 301.560^000 - 1 шт.
'5. Фильтр бактериальный 301.168.000 - 1 шт.
6. Сетевой кабель 301.323.000 - 1 шт. ^
.7̂  Адаптер для подключения О2 (DISS) 301.259.000 - 1 шт.
8. Комплект Для годового обслуживания 301.972.001 (при необходимости), не 
боЛее 5 ,уп., в составе:
- фильтр вентилятора охлаждения (12 шт.);
- фильтр воздуходувки (12 шт.);
- диффузор (2 шт.).
9. Шланг кислородный, 3 м (DIN - DISS) 301.259.300 - 1 шт.
10. Руководс^о по эксплуатации 72801711.302.384.002 РЭ - 1 шт.
11. Паспорт .72801711.32.50.21.122.005 П С - 1 шт.
12. Гарантийный талон - 1 шт.
13. Тележка на колесах (при необходимости), в составе:
13.1. Тележка на колесах 301.105.000 - не более 1 шт.
13.2. Крепление увлажнителя, одинарное 304.071.000 (опция) - не более Гщт.
13.3. Крепление увлажнителя, двойное 304.072.000 (опция) - не более 1 шт.
13.4. Рельс для навесного оборудования 304.073.000 (опция) - не более 1 щт.
13.5. Держатель двойной для кислородных баллонов 301.551.000 (опция) - не более 1 шт.
13.6. Корзина для принадлежностей 302.528.000 (опция) - не более 1 шт.
14. Штанга дыхательного контураЗО!.106.000 (при необходимости)-не более 1 шт. . -
15. Датчик пульсоксиметрии для взрослых и детей 301.113.000 (при необходимости) - не 
более 3 шт.
16. Датчик пульсоксиметрии для новорожденных 302.324.00^^ри-иер^Ъ2Н:^ости) 
более 3 шт.

но

IXi Фиксатор датчика пульсоксиметрии для новорожденн 
необходимости) - не более 15 уп.
18, Набор датчика капнометрии в основном потоке 301.11 
более 2 шт., в составе:
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
года № Р З й Ш /1 3 6 4 4

Лист 12

ккпнометрии в основном потоке (1 шт.);
■ ■Ш'а

необходамости) - не более I о уп;
20* ■
необходимости) - не более 20 уп.

^^ояееЗОбтптгг

шт.).

- не

- не

>22, Набор датчика капнометрии в боковом потоке 302,323;000 {при необходимости), не 
.Зболее1 шт., всоставе: г

- датчшс капнометрии в боковом потоке (1 шт.);
- кабель-адаптере! шт.);
- линия отбора пробы одноразовая (1 шт.);
- крепление на рельс (1 шт.);;
- адаптер дгы крепления (1 шт.).

fv^nee 10 jjii
'24. Линия отбора пробы для новорожденных/ младенцев одноразовая (25 шт./уп.)

:/ 302.390.000 (при необходимости) не более 10 уп.
; 25. Датчик потока одноразовый для детей и взрослых iFIow 200 S (10 шт./уп.) 301.328.010 
/  (при необходимости)-не более 10 уп. - - .

Датчик потока одноразовый для новорожденных и детей (10 шт./уп.) 301.470.010 (при 
' Необходимости)-не более 10 уп. V- ;
27. Датчик потока одноразовый для новорожденных и младенцев iFIow 40 S:{10 шт./уп.) • 
-301.470.01 о / iBlow 40 S (при необходимости) - не более 10 уп. " „ : л ;

г 28. Интетрированный клапет выдоха 302.529.000 (при необходимости) - не более 1 шт̂
29. Клапан выдоха одноразовый 302.231.000 (при необходимости) - не'более 100 шт.'
30. Силиконовая трубка 250 мм (5 шт./уп.) 301.519.000 (при необходимости) -/не .
более 1 уп, ^ - /  ; . - ■ - . ■ -
31. Коннектор для источника постоянного тока 301.110.000 (при необходимости) > не -
более 3 шт. :  ̂ ,
32. Коннектор для пульта вызова медсестры 301.115.000 (при необходимости) - неь С 
более 1 шт.
33. Адаптер интерфейса передачи данных (D-Sub) 302.079.000 (прил|^ходимости) 
более 1 iiiT.
34. Шланг едслородный, 5 м (DISS - без коннектора) 301.259^^^(йрй необоримости) 
не более 1 шт.-
35.
36.
37. Плавкий предохранитель, 6,3 А, 250 В 300.999.000 (при'
более 2 шт. /. ^
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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38. Кассета клапана выдоха 302.679.000 (при необходимости), не более 1 шт., в составе: 
 ̂корпус клапана с мембраной и уплотнительным кольцом (1 шт.);

- фиксатор клапана (1 шт.);
- влагЬсборник(1 шт).
39. Мембрана интегрированного клапана выдоха (5 шт./уп.) 302.526.000 (при 
необходимости) т не более 1 уп.
40. НЕРА-фильтр Н14 302.303.000 (при необходимости), йе более 2 шт., в составе: ;

^ о р п у с  фи^тра^  шг.А;........  ̂ __
- картридж НЁРА-фильтра(1 шт.); /Д
* фильтр воздуходувки (1 шт.).
41. Набор сменных фильтров и картриджей для НЕРА-фильтра Н14 302.504.000 (при
необхрдймЬстй),^не более 10 уп., в составе:  ̂ .
- картридж НЕРА-фильтра (4 шт.);
- фильтр воздуходувки (12 шт.).
42. Тестовое легкое EasyLung 300.756.000 (при необходимости) - не более 1 цгг.
43. Тестовое легкое неонатальное 500.040.000 (при необходимости) - не более 1 шт.
44. Тестовое легкое неонатальное силиконовое'500.040.000/S (при необходшиости]( - не
более 1 шт. - —
45. Контур дыхательный коаксиальный одноразовый AMUF19I0/ 037 (при 
необходимости)- не более 100 шт.

г

' ' . •• 'А

щ -

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору и сфере здравоохранения Д-Ю. Лавлюков
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